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RESUMEN

Introduccion: Las pruebas seroldgicas son las mas utilizadas en el diagnostico de
laboratorio de la sifilis, por lo que es necesario evaluar el desempeno, verificar la
precision y confiabilidad de los resultados.

Objetivo: Evaluar de forma indirecta la exactitud diagnostica de las pruebas seroldgicas
para sifilis en adultos.

Métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de toda la documentacion de la evaluacion
externa de la calidad de los laboratorios de sifilis de los Centros Provinciales de Higiene,
Epidemiologia y Microbiologia y el Centro Municipal de Higiene, Epidemiologia y
Microbiologia de Isla de la Juventud, archivada en el Laboratorio Nacional de
Referencia, durante 2014-2019.

Resultados: Se comprobd la ausencia de sistematicidad en la participacion de la
evaluacion externa de la calidad por parte de los laboratorios. La exactitud del
diagnostico por Venereal Disease Research Laboratory/prueba rapida de deteccion de
reaginas plasmaticas para los laboratorios evaluados es 91,4 %, mientras que para
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hemaglutinacion de Treponema pallidum es 96,2 %. EL 19 % (3/16) de los laboratorios
mostré valores de exactitud =95 % por Venereal Disease Research Laboratory/prueba
rapida de deteccion de reaginas plasmaticas y 69 % (11/16) por hemaglutinacion de
Treponema pallidum.

Conclusiones: Los valores de exactitud diagnostica de las pruebas seroldgicas para el
diagnostico de la sifilis en parte de los laboratorios evaluados no satisfacen el requisito
de la OMS, fundamentalmente por Venereal Disease Research Laboratory/prueba rapida
de deteccion de reaginas plasmaticas, aunque se evidencia que la participacion
sistematica en el programa de evaluacion externa de la calidad contribuye a la mejora
continua.

Palabras clave: sifilis; control de la calidad; evaluacion de la calidad; control externo.

ABSTRACT

Introduction: Syphilis laboratory diagnosis is most commonly based on the conduct of
serological tests. The World Health Organization requires diagnostic accuracy values
above 95% in these tests. It is therefore necessary to evaluate their performance and
verify the precision and reliability of the results obtained.

Objective: Indirectly evaluate the diagnostic accuracy of serological tests for syphilis
in adults.

Methods: A retrospective descriptive study was conducted of all the documentation
concerning external assessment of the quality of syphilis laboratories at Provincial
Hygiene, Epidemiology and Microbiology Centers and the Municipal Hygiene,
Epidemiology and Microbiology Center of the Isle of Youth, recorded at the National
Reference Laboratory in the period 2014-2019.

Results: It was found that laboratories did not participate systematically in external
quality assessment. Diagnostic accuracy by Venereal Disease Research Laboratory
(VDRL) / rapid plasma reagin (RPR) testing was 91.4% for the laboratories evaluated,
whereas accuracy for the Treponema pallidum hemagglutination assay (TPHA) was
96.2%. Of the laboratories studied, 19% (3/16) exhibited accuracy values of 95% for
VDRL/PRP and 69% (11/16) for TPHA.

Conclusions: In a proportion of the laboratories evaluated, diagnostic accuracy of
serological tests for syphilis diagnosis does not meet WHO requirements, particularly as
concerns VDRL/RPR, though it was evident that systematic participation in the external
quality assessment program contributes to continuous improvement.

Keywords: syphilis; quality control; quality assessment; external control.
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Introduccion

En la actualidad se informan mas de 6 millones de casos nuevos de sifilis venérea en
todo el mundo, la mayor parte de ellos en paises de ingresos bajos o medianos. (12

La organizacion Mundial de la Salud (OMS) validé en el 2015 la eliminacion materno
infantil de la sifilis congénita en Cuba, lo que lo erigid como el primer pais en el mundo
en alcanzar este logro, pese a ello la sifilis en adultos sigue siendo una infeccion
frecuente en el pais. Durante los ultimos 10 anos se aprecia un aumento significativo
en las tasas de incidencia de casos de esta enfermedad, con cifras calculadas por el
MINSAP que oscilan desde 12,9 x 100 000 habitantes en 2010 a 38,1 x 100 000 en el
2019, con un pico alarmante de 45,2 x 100 000 habitantes en el 2017.(:4)

Debido a la incapacidad para cultivar a su agente etiologico, Treponema pallidum, el
diagnostico microbiolégico se basa fundamentalmente en las pruebas seroldgicas
treponémicas, que son especificas puesto que detectan anticuerpos contra los
treponemas patogenos, por ejemplo, TPHA (siglas en inglés de hemaglutinacion de T.
pallidum), FTA-abs (siglas en inglés de absorcion de anticuerpos treponémicos
fluorescentes) y TPPA (siglas en inglés de aglutinacion de particulas con T. pallidum)],
y las no treponémicas, que son reacciones inmunologicas indirectas y no especificas que
detectan anticuerpos reaginicos producidos por el huésped en respuesta a dafos
celulares, por ejemplo, VDRL (sigla de Venereal Disease Research Laboratory) y RPR
(sigla en inglés de deteccion rapida de reaginas plasmaticas)].®

Dada la importancia y complejidad de los resultados de este diagnostico para el
paciente y con el fin de mejorarlos, sistematicamente se realiza un control de la calidad
(CC), que consiste en supervisar y evaluar el procedimiento interno de cada laboratorio.
Este tiene en cuenta la correcta aplicacion, lectura y desarrollo de las pruebas de
laboratorio para detectar, reducir y corregir deficiencias. Es una herramienta para
educar al personal, promover la mejora continua del laboratorio y sus pruebas,
establecer limites de desempefo para los analisis, evaluar de manera mas rigurosa los
métodos, los analizadores y los reactivos, y sobre todo, pensar y originar resultados
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conformes con las expectativas de calidad necesarias para el cuidado del paciente y la
posible eliminacion de la enfermedad.(®

En este sentido, la OMS exige valores de exactitud diagnostica superiores a 95 % para
cada una de las pruebas serologicas utilizadas en el diagnostico de la sifilis, teniendo
en cuenta que es una infeccion que puede ser transmitida a través de la sangre y de
madre a feto.® Ademas, es bien conocida la variabilidad en las lecturas de las pruebas
no treponémicas porque es de forma subjetiva, asi como la posibilidad de resultados
falsos positivos.’-® Por ello, en Cuba se emplean las pruebas VDRL o RPR para la
pesquisa, segun eleccion del laboratorio o disponibilidad, y en el particular de
embarazadas y recién nacidos, la TPHA en la confirmacion.(®)

En Cuba el CC nacional se inici6 en el 2009 para evaluar de forma indirecta la exactitud
del diagndstico serologico en embarazadas,®) actividad que se estipuld para el resto de
los grupos de pesquisa en el Plan Estratégico Nacional para la Prevencién y Control de
la sifilis desde 2014, el cual plantea la evaluacion mensual de todos los laboratorios del
pais por sus Centros Provinciales de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia (CPHEM)
correspondientes y estos a su vez por el Laboratorio Nacional de Referencia de
Treponemas y Patogenos Especiales del Instituto “Pedro Kouri” (LNR/IPK).('9 Durante
el periodo 2014-2018 se acordd que los laboratorios provinciales enviaran al LNR/IPK
100 % de las muestras de sueros de embarazadas y puérperas con resultados reactivos
por VDRL/RPR, independientemente del resultado por TPHA, 10 % de las muestras de
otros pacientes con VDRL/RPR reactivas y 1 % de las no reactivas;!'? y para el periodo
2019-2023 se modifico, debido al cumplimiento de una recomendacion de la OMS tras
la certificacion de la eliminacion de la sifilis congénita en el pais, por lo que se oriento
enviar 10 % de las muestras positivas (ya sea solo por VDRL/RPR o la combinacion
VDRL/RPR+TPHA) y 1 % de las negativas.®

Esta no constituye la Unica forma de controlar la calidad del diagnéstico en los
laboratorios, pues cada uno de ellos tiene implementado el control de la calidad interno
para verificar diariamente las validez de sus ensayos, ya sea con muestras controles
internas propias del laboratorio o suministradas por el laboratorio de control de la
calidad de la institucion a la que pertenecen; ademas de la posibilidad de participar en
las pruebas de proficiencia nacional.('"12)

Los resultados del CC realizado en el LNR/IPK se informan individualmente a los
laboratorios evaluados y estos se conservan en formato digital e impreso. Durante estos
anos se ha comprobado que no todos los laboratorios participan en esta actividad cada
mes y que los valores de exactitud no siempre sobrepasan de 95 %.

(@) ev-ne | Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

Revista Cubana de Higiene y Epidemiologia. 2021;58:e1160

Ante la carencia de analisis integrales del estado de la exactitud diagndstica en el
tiempo, que permitan determinar la frecuencia anual de participacion de los
laboratorios en el control de la calidad externo, visualizar el avance o retroceso en la
calidad del servicio, asi como las principales dificultades que pueden influir en la
exactitud, se realizo el presente estudio. Este tuvo como objetivo evaluar de forma
indirecta la exactitud diagnostica de las pruebas serologicas para sifilis en adultos.

Métodos

Disefio del estudio

Estudio descriptivo retrospectivo de toda la documentacion perteneciente a la
evaluacion externa de la calidad (EEC), entre abril de 2014 y diciembre de 2019, de
cada laboratorio de sifilis de los CPHEM y el CMHEM de la Isla de la Juventud archivada
en el LNR/IPK. Esta incluye modelos de envio de muestras, informes de resultados y de
retroalimentacion de informacion. Esa documentacion en su conjunto constituyo el
universo y muestra de la investigacion.

Procedimientos: Para cada laboratorio se determind la exactitud diagnostica de la
técnica serologica utilizada en cada ano del estudio, a partir del nUmero de muestras
para las que coincide el resultado en relacidon con el nUmero de muestras estudiadas.
No se tuvo en cuenta las muestras que no cumplieron los requisitos para ser procesadas
(p.€j. volumen insuficiente, lipémicas, hemolisadas o contaminadas).

Se identifico el nUmero de muestras con resultados discordantes y discrepantes segun
procedencia y ano, de acuerdo con las siguientes definiciones:

- Resultado discordante: cuando el resultado serologico del laboratorio evaluado
fue totalmente diferente al de referencia, lo que conllevé a un cambio en el
diagnostico clinico del caso (p.ej. Cuando el resultado de referencia fue
Positivo o Reactivo y el resultado del laboratorio evaluado fue Negativo o No
reactivo, y viceversa).

- Resultado discrepante: cuando el resultado serologico del laboratorio evaluado
se diferencid del resultado de referencia en dos o mas diluciones (valido para
VDRL y RPR).
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Los valores de exactitud para cada laboratorio, ya sean mensuales o de forma global,
se evaluaron estrictamente segln los requisitos de la OMS (=95 %), aunque se
definieron como limites aceptables para VDRL/RPR y TPHA valores de 85 y 90 %,
respectivamente.

Los resultados de la investigacion se introdujeron en Bases de Datos disefiadas al efecto
mediante el empleo del programa Excel (Microsoft Office).

Para el analisis de los resultados se emplearon medidas de estadistica descriptiva
(frecuencias absolutas y porcentajes) y comparacion de proporciones independientes
utilizando el paquete estadistico EPIDAT version 3.1.

La informacion se conservé con caracter confidencial. El equipo de investigacion solo
operd con el codigo de identificacion de las muestras dados por los laboratorios de
procedencia y no la identidad de los individuos de los que se obtuvieron las muestras
de suero. De la misma forma se le asign6 un cédigo (nUmero arabigo) a cada provincia
de los laboratorios participantes y de esta forma garantizar su anonimato.

Resultados

En el periodo de estudio, equivalente a 69 meses de la EEC, el LNR/IPK realizo esta
actividad en 75 % (52/69) de los meses. Durante el periodo se cont6 con la participacion
de los 15 CPHEM del pais y el CMHEM del municipio especial Isla de la Juventud (16
laboratorios participantes). En la tabla se muestra la frecuencia de participacion de los
laboratorios en la EEC. Como se puede apreciar tres laboratorios tuvieron una
frecuencia de envio de resultados por debajo de 50 % como es el caso de los laboratorios
9, 11, 16. El laboratorio 9 no participo en la EEC en los afos 2014, 2016 y 2018. Solo el
laboratorio 3 cumplié con el envio de muestras durante todos los meses evaluados.

Tabla - Frecuencia de envio de muestras para la evaluacion externa de la calidad de sifilis por
los laboratorios provinciales y el municipio especial de la Isla de la Juventud al Laboratorio
Nacional de Referencia en el periodo analizado

Laboratorio 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 1 12 |13 |14 | 15 | 16

No.envios | 30 | 35 | 55 |40 |45 |44 |35 |40 10 |43 | 21 |36 |32 |41 | 47 | 16
realizados
Porcentaje

%) 73 | 67 100 77 (8 |8 |67 |77 |19 |8 |40 |69 |62 |79 |90 | 3N
(]
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Los diagnosticadores utilizados por los laboratorios provinciales fueron VDRL-Plus y
TPHA, a excepcion del laboratorio 16 que no ha incorporado la prueba TPHA. El
laboratorio 3 us6 ademas RPR-Carbon.

Los resultados de los valores de exactitud diagnostica para las pruebas empleadas segun
laboratorios y ano de estudio se muestran en las figuras 1y 2.
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Los nimeros en el eje de las abscisas son los asignados a cada laboratorio.
Fig. 1 - Exactitud diagnostica de las pruebas VDRL/RPR para sifilis como resultado de la
evaluacion externa de la calidad de los laboratorios provinciales y del municipio especial
(LNR/IPK, 2014-2019).
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Los numeros en el eje de las abscisas son los asignados a cada laboratorio.
Fig. 2 - Exactitud diagnostica de la prueba TPHA para sifilis como resultado de la evaluacion
externa de la calidad de los laboratorios provinciales y del municipio especial
(LNR/IPK, 2014-2019).
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Los valores de exactitud por VDRL/RPR fueron variables para cada laboratorio en el
periodo evaluado (demostrado por las barras con diferentes alturas para un mismo
laboratorio) y oscilaron entre 44,4y 100 %. Para los laboratorios 2, 13 y 14 se observo
una estabilidad en los valores de exactitud superior a 90 % (barras con alturas similares);
similar ocurrié con el 6, aunque este laboratorio presentd dificultades en un afo, vy el
16 a pesar de la no sistematicidad en el envio de muestras. De igual manera se aprecia
la mejoria de los valores de exactitud en el tiempo (dado por barras en forma de
escalera ascendente) para otros laboratorios como 1, 4, 7y 12.

En la figura 2 se observa que a pesar de estar orientada por el Plan Estratégico Nacional
la utilizacidén de la TPHA para la confirmacion serologica de sifilis en embarazadas,
existen laboratorios que no han usado o no han sido sistematicos en el uso de esta
prueba, ejemplo de ello, el laboratorio 16 y el 9. Los valores de exactitud oscilan entre
50 y 100 % pero a diferencia de lo que ocurre por VDRL/RPR se muestran mas cercanos
a 100 %

De forma global, la exactitud del diagnostico por VDRL/RPR para los laboratorios
evaluados fue de 91,4 %, mientras que para TPHA, de 96,2 % (p= 0,0000). Los valores
de exactitud en 19 % (3/16) de los laboratorios provinciales fue > 95 % por VDRL/RPR
mientras que por TPHA, 69 % (11/16). Valores > 95 % de exactitud en ambas pruebas
solo se obtuvo en el 13 % (2/16) de los laboratorios evaluados (13 y 14) (Fig. 3). De
forma general, se puede apreciar que 100 % de los laboratorios exponen valores de
exactitud iguales o superiores a 85 % por VDRL/RPR (16/16) y a 90 % por TPHA (15/15).
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Los numeros en el eje de las abscisas son los asignados a cada laboratorio.
Fig - 3. Exactitud diagnostica de los laboratorios de los CPHEM y CMHEM de la Isla de la
Juventud en las pruebas VDRL/RPR y TPHA para sifilis (LNR/IPK, 2014-2019).

En la figura 4 se representa el nUmero de muestras para las que los resultados variaron

entre el informado por el laboratorio provincial y el obtenido en el laboratorio de
referencia.

Para TPHA solo se demostraron resultados discordantes, los cuales se observaron en

proporciones similares para ambas combinaciones (de Reactivo a No reactivo y
viceversa).
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Fig. 4 - Frecuencia absoluta de muestras con resultados discordantes y discrepantes en las
pruebas seroldgicas VDRL/RPR y TPHA para sifilis durante 2014-2019 (LNR/IPK).

De forma individual por laboratorio, la frecuencia de resultados discordantes por
VDRL/RPR (con valores entre 0y 7,7 %) siempre fue menor respecto a los discrepantes
(valores entre 3,1y 11,3 %), con diferencias estadisticamente significativas (p< 0,05)
para 12/16 de ellos. Sobresalen con valores altos de discordantes (=5 %) los
laboratorios provinciales 3 y 11, y con resultados discrepantes los laboratorios 1, 3, 5,
8,9,10, 11,12y 16.

En relacién con los resultados discordantes por TPHA, se reafirmo, que los resultados
son similares para ambas combinaciones de errores (NR por R o R por NR) sin diferencias
estadisticamente significativas (p= 0,8531), y que la frecuencia de error por TPHA (con
valores entre 0y 8,3 %) fue menor que por VDRL/RPR, aunque también existen valores
de discordancia =5 % para los laboratorios provinciales niUmeros 3, 4, 6 y 9.

Discusion
La realizacion e interpretacion de las pruebas inmunologicas deben efectuarse
siguiendo estrictamente las indicaciones de cada fabricante. Es por ello que contar con

controles internos de calidad para emitir resultados confiables no es suficiente, pues
surgen errores que solo se pueden detectar por medio de la evaluacion externa, sistema
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que vigila de forma objetiva y que es esencial para garantizar la transferencia de los
resultados entre distintos laboratorios e identificar errores sistematicos. (1314

Los diagnosticadores utilizados se correspondieron con los de la casa comercial Centis
Diagndsticos (Cuba), productos evaluados, registrados y autorizados por el Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), maxima
entidad regulatoria en el pais.®")

Historicamente en Cuba se ha utilizado en la pesquisa, diagnodstico y evaluacion de la
respuesta al tratamiento de la sifilis las pruebas no treponémicas VDRL y RPR. Los
resultados de esta investigacion demuestran que la prueba VDRL continla siendo la que
mas se utiliza como se ha publicado por diferentes investigadores,(-'® aun cuando se
plantea que la RPR presenta mayor sensibilidad en la etapa primaria que la VDRL y es
la mas utilizada a nivel internacional durante los ultimos afios.('7:18)

En el caso particular de la TPHA, es la Unica prueba treponémica estandarizada en los
laboratorios de la red nacional del pais.®

Los resultados de esta investigacion muestran como todos los laboratorios igualan o
rebasan de forma general los valores limites establecidos por el LNR/IPK. Algunos de
los laboratorios evaluados lograron igualar o sobrepasar el valor recomendando por la
OMS (95 %) y mostraron un incremento en los valores de exactitud diagnostica con el
paso de los anos. De igual forma, en otros laboratorios se demostré la inestabilidad en
la exactitud diagnostica, valores afectados por la frecuencia de resultados discordantes
y discrepantes. Es conocido que los resultados por las pruebas no treponémicas
VDRL/RPR muestran variabilidad entre los laboratorios, lo que se debe
fundamentalmente a las lecturas subjetivas de dichas pruebas. (')

Las principales incongruencias en los resultados por VDRL/RPR en el presente estudio
estuvieron dadas por resultados discrepantes, o sea, variaciones en los grados de
reactividad o titulos serolégicos, mas que por resultados discordantes (cambio total del
informe del resultado serologico). Se constata, ademas, que el nimero de muestras con
resultados discrepantes se presentaron mayormente por disminucion de los titulos
serologicos, lo que puede deberse a la pérdida de reactividad de las muestras de sueros
por la conservacion, transporte y su uso reiterado. Afortunadamente los resultados
discordantes de No reactivos (en el laboratorio provincial) a Reactivos (en el laboratorio
de referencia) son los que se presentaron con menor frecuencia, pues ellos implican
falsos negativos, lo que atenta contra la aplicacion de tratamiento oportuno y ruptura
de la cadena de transmision de la infeccion. (19:20)
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Para TPHA no se discuten los resultados discrepantes porque es una prueba que carece
de utilidad para monitorear la eficacia del tratamiento,® por tanto su titulacion no
tiene valor practico.

Los resultados de la EEC estan en correspondencia con los encontrados en el control de
la calidad realizado en el LNR/IPK en el 2010 mediante la descentralizacion de la TPHA
a los laboratorios de los CPHEM del pais, el cual mostré resultados discordantes por esta
prueba con valores entre 0y 30 %.©

Un estudio similar en Corea informa una tasa de discordancia entre los resultados por
RPRy VDRL de 2,2 %y 3,6 %, respectivamente, y superior a 10 % para TPHA. 2" Mientras
que otro estudio sobre la precision de diferentes pruebas serologicas en Alemania
plantea que la precision de VDRL, cuando se realiza de forma cuantitativa como se hace
en Cuba, es de solo 71,1 %, mientras que para la TPHA se informa 91,4 %.?2

Las pruebas VDRL-Plus, RPR-Carbén y TPHA son técnicas relativamente sencillas de
realizar pero que requieren del cumplimiento de determinados requisitos practicos
relacionados con la calidad de los reactivos e insumos que se emplean, la conservacion
de las muestras, la calibracion de los equipos y las condiciones del laboratorio, ademas
de los relacionados con la lectura e interpretacion de los resultados. En Cuba se cuenta
con diagnosticadores seguros, procedentes de una Unica casa comercial, con algoritmos
bien definidos y protocolizados en el Plan Estratégico Nacional.® Estos diagnosticadores
son sometidos a un laboratorio evaluador externo que comprueba su calidad, previo a
su liberacion y comercializacion en la red nacional de laboratorios,® sin embargo, como
se ha demostrado hasta aqui, existen problemas en los laboratorios que los emplean
que afectan la exactitud del diagnéstico.

Los resultados de la evaluacion de los programa de control externo de la calidad en
serologia, desarrollados en América Latina entre 1997 y 2000, 23 sugieren que el mayor
problema en las discordancias/discrepancias puede estar dado por la utilizacion de
reactivos con baja reactividad y a procesamientos y lecturas inadecuadas, a partir de
que las pruebas VDRL o RPR son de lectura visual y consecuentemente, estan sujetas a
mayores errores en la interpretacion de los resultados, lo que provoca falsos negativos.

De igual manera, Hamill y otros, (1) refieren que las discrepancias en los resultados por
las pruebas no treponémicas, especificamente RPR, entre laboratorios diferentes
pueden estar dados por el uso de pruebas de casas comerciales diferentes, por la
temperatura y humedad del laboratorio, enfermedades treponémicas endémicas,
seropositividad al virus de inmunodeficiencia humana, al efecto de la congelacion y
descongelacion, conservacion y transporte de las muestras.
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La revision y analisis de los documentos pertenecientes al CC de los laboratorios de la
red nacional, han permitido elucidar las posibles causas de los problemas observados.
Entre ellas resaltan el no uso de codificacion Unica para las muestras (conduce a errores
al hacer corresponder la muestra con los registros o informes de laboratorio), el empleo
de sueros hemolisados, lipémicos o contaminados, no disponer de la temperatura
adecuada en el laboratorio (laboratorios que carecen de climatizacién o hacen mal uso
de la misma, ello influye fundamentalmente en VDRL/RPR), el uso de velocidad de
agitacion (mezcla suero-antigeno) diferente a la orientada por el fabricante del
diagnosticador, el no uso de controles internos (muestras de sueros con reactividades
conocidas por las pruebas utilizadas), uso de laminas excavadas para VDRL manchadas
o arafadas, y para TPHA de placas manchadas o con fondos diferentes a “"U”. También
se deben revisar los criterios de positividad/negatividad y definicion de titulos
serologicos utilizados en los laboratorios.

Estas dificultades pueden ser controladas a partir de la autoevaluacion del laboratorio
que emite el resultado antes de entregarlos (control interno de la calidad).®4

Se debe considerar que los resultados discordantes o discrepantes no se atribuyen al
uso de una prueba diagnostica diferente, ya que la evaluacion por parte del LNR/IPK se
realiza con el mismo tipo de diagnosticador que utilizo el laboratorio de la red, aunque
no siempre con el mismo lote dado la disponibilidad de los lotes de los diagnosticadores.
Es importante que cuando se detecten variaciones en la reactividad de los lotes de
antigenos se realice el informe al fabricante y al CECMED para sus analisis y en
dependencia de los resultados recomendar su eliminacion de la red de laboratorios u
otra alternativa pertinente.®

Otros aspectos importantes estan relacionados con las competencias de los recursos
humanos que laboran en los laboratorios como son: la formacion académica, la
capacitacion/actualizacion previa en la tematica, el adiestramiento y la estabilidad en
el puesto de trabajo.

Estas posibilidades de errores solo pueden ser verificables a partir de las supervisiones
técnicas a los laboratorios y en menor medida, la utilizacion de cuestionarios. Existen
alternativas a las que pueden recurrir los laboratorios de forma interna como es el
empleo de muestras con reactividades conocidas trabajadas a ciegas y el intercambio
de muestras con otros laboratorios del municipio o provincia.?)

Debe tenerse en cuenta, ademas, en el analisis e interpretacion de los resultados
contenidos en los documentos para EEC, la posibilidad de que se hayan cometido errores
en la transcripcion de los resultados y originar resultados discrepantes y discordantes.
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Este error solo puede ser comprobado por el participante en el acto de la
autoevaluacion. @)

La determinacion de resultados discordantes en la EEC no solo repercute en la exactitud
baja del laboratorio participante, también puede traer consigo implicaciones tanto para
el paciente como para el sistema de salud, ya que fue informado un resultado falso
positivo o falso negativo que puede trascender tanto en afectaciones psicoldgicas al
paciente, contribucion a la resistencia antimicrobiana o a la pérdida de un caso
positivo, ademas del crecimiento de la cadena de contagio con aumento de la incidencia
de la enfermedad.

Aunque los resultados discrepantes son menos graves que los discordantes no dejan de
ser importantes, por ejemplo, en la evaluacion de la respuesta al tratamiento y en
estudios de resistencia al farmaco. También este error se puede traducir en pérdidas
economicas al emplear determinaciones innecesarias del reactivo.

Entre las limitaciones para la realizacion de la presente investigacion estuvo el no
disponer de informacion para el 100 % de los meses correspondientes al periodo
analizado, dado por dificultades en la disponibilidad de diagnosticadores y a la no
sistematicidad en la participacion por parte de algunos de los laboratorios. No obstante,
estos resultados constituyen una primera aproximacion a la calidad del servicio para la
pesquisa y confirmacion de sifilis en Cuba.

En conclusion, los valores de exactitud diagnoéstica de las pruebas seroldgicas para el
diagnostico de la sifilis en parte de los laboratorios evaluados no satisfacen el requisito
de la OMS, fundamentalmente por VDRL/RPR, aunque se evidencia que la participacion
sistematica en el programa de EEC contribuye a la mejora continua.

En aras de incrementar la calidad del diagndstico serolégico se requiere de
capacitaciones y actualizaciones al personal involucrado en esta actividad, asi como
disponer de herramientas computacionales para el almacenamiento y analisis integrales
del estado de la exactitud diagnostica en el tiempo.
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